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 ECHA 新知快遞  

公布日期：2010 年 05 月 10 日 

原文連結：CEFIC (請點選)  

主旨：Cefic 提出如何成功克服 REACH-IT 商業規則的秘訣的建議 

內容摘譯： 

歐洲化工產業委員會（European Chemical Industry Council, CEFIC）於今

年5月發布了一份建議，針對在歐盟廠商在遞交註冊檔案時，就商業規則

（Business Rule）的符合部分，提出了精闢的建議。 

CEFIC指出目前大約40％提交至ECHA的IUCLID檔案沒有通過REACH-IT

中的商業規則。這些規則同時針對格式正確以及符合管理規定（administrative 

requirements）初步檢查檔案可否被接受並進一步進行處理。因此，工業界應好

好瞭解這些規則是非常重要的。下面的流程圖描述檔案經REACH-IT提交至

ECHA後所經過的流程： 

 

ECHA在其網站上發布附有許多有用資訊的指引文件：「REACH-IT資料提

交手冊第4部分－如何通過商業規則檢查（「Enforce規則」）」： 

http://echa.europa.ru/doc/reachit/how_pass_business_verification.pdf 

4月22日的商業規則網路研討會的記錄與/或簡報也值得一看： 

http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp 

CEFIC提出幾點可以克服最常見的商業規則失敗的秘訣。以下幾點旨在為

正在準備IUCLID檔案，而且希望通過REACH-IT中相關的商業規則，成功進行提

交的公司提供清楚的秘訣： 

業界：註冊

檔案準備與

遞交 

ECHA 註冊：格式的檢查、商業規則、完整性檢查

（資料與付費）、註冊號碼 

ECHA 評估：

完整性檢查

（辨識、資

訊、測試建議） 

http://cefic.org/Files/Publications/Tips-on-Business-rules_v100510.pdf
http://echa.europa.ru/doc/reachit/how_pass_business_verification.pdf
http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp
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 REACH-IT中的法律實體（LE）必須與IUCLID5中的須相同一致 

檔案的創建/提交會包含不同的法律實體 

 IUCLID檔案第1.1小節中用來創建資料組的法律實體 

 用來創建檔案的法律實體 

 檔案提交時，您用來登入REACH-IT的法律實 

這些法律實體都必須相同。 

注意：一旦建立一個REACH-IT帳號，法律實體的資料就存在，而該帳號中

的資料就成為主要資料；因此，建議只更新這份資料並匯出至

IUCLID5以和REACH-IT保持同步。 

 IUCLID5第1.1與1.2小節中的參考物質辨識名稱（ reference substance 

identifiers）必須填入而且有效 

第1.1小節中辨識的「可註冊」物質必需連結到一項參考物質（如果是分階

段化學物質（phase-in substance），通常為EINECS所列的某項物質）。「可註

冊」物質至少必須含有一項組成物，而且在第1.2小節再次連結到一項參考

物質辨識其組成物。必需以有效參考物質的連結輸入第1.2小節中所有的組

成物、組成。為了辨識您的物質，至少必須提供一組EC號碼、一組CAS號

碼或是一組IUPAC名稱。 

依照物質的類型，還有額外的檢查： 

 對於一項單組成物質（mono-constituent），在第1.2小節中的每項組成中

只能有一項組成物。此組成物必須與IUCLID第1.1小節中的物質擁有相

同辨識名稱（identifiers）。 

 對於一項多組成物質（multi-constituent），應提出至少兩項與IUCLID

第1.1小節中所辨識者皆不相同的組成物。 

 做為例外，也受理只有一項組成物的多組成物質。在這些情況下，第

1.1與1.2節的物質辨識名稱必須相符。 

這些規則被併入IUCLID5的TCC工具檢查外掛中。 

注意：並非所有ECHA在參考物質清單中所提供的參考物質皆為有效的參考

物質，即，有些法定資料可能有誤或遺失，像是分子式、結構等。

註冊者必須在準備物質辨識資料（substance identification）時檢查所

有參考物質的適切性。 
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 對於註冊該物質的法律實體所擁有的所有歐盟製造與使用位址，應在

IUCLID檔案中標示所有製造與使用位址的國家 

若缺少歐盟製造與使用地點的地址，包括街道、郵遞區號等。由於ECHA

有義務通知該國相關歐盟有責之製造主管機關，缺少的話將造成檔案的退

件。 

此外，雖然沒有要求進口商地點，如果要在一份進口物質的檔案中說明地

點，至少應說明國家。因此建議進口商刪除整個「地點」欄位，而不是啟

用然後留白。 

建議在首次建立連結至IUCLID5的法定實體組織之法令實體地點時加入製

造國家。這些資料保存在IUCLID的「法定實體地點」之下。 

 在檔案的初次提交之後短時間內不能提交更新檔案 

假如初次提交的檔案已經位於「審查列隊」中，也就是說，還沒被商業規

則接受或退回，相同物質的更新檔案將被退回。 

因此，各公司在重新提交以前必須等到初次提交的檔案經過商業規則或是

技術完整性檢查： 

 假如檔案因為商業規則檢查被退件，重新提交時不應提交更新件，只

要如首次提交般即可。 

 假如檔案因為技術完整性檢查被退件，重新提交時應提交更新件，即，

檔案標頭應標明該檔案為更新件而且為「進一步應法規實體的要求

（further to a request from regulatory body）」，分別在其提交更新欄位中

標示「上次提交號碼（last submission number）」以及「決策號碼（decision 

number）」。ECHA的錯誤信函中有指示如何進行。 

 

 IUCLID5第1.5小節聯合提交 

假如提交並非聯合提交的一部份，IUCLID 5檔案的第1.5小節必須空白。在

創建與提交檔案之前必須移除所創建的空白欄位。 

 聯合提交－成員檔案之噸數級距 

成員的檔案不能在其檔案標頭所標示的噸數級距不能高於聯合提交的代表

註冊人（Leas Registrant）的噸數級距。只有在不參加聯合註冊時才允許這

麼做。 
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 提交內容必須正確 

提交的「內容」必須正確。所包含的要項內容像是檔案為初步提交或更新

件，以及檔案為單一或聯合提交。 

藉著在檔案創建精靈視窗（見下方）的第一步選擇IUCLID中的正確模版

（template），檔案類型或其「內容」在創建檔案時就已固定。 

在設定檔案時，任何更新資訊應當連同聯合提交資訊一併加入檔案標頭。 

提交檔案時，商業規則會確認所有提供的資訊在REACH-IT、檔案類型與檔

案標頭之間的一致性。 

 

 附件以PDF格式為佳 

根據檔案類型，會產生對應的警告訊息；因此建議以PDF格式提供附件。 

 


